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FINALIDAD:

La presente guia tiene la finalidad de servir como apoyo al usuario, estableciendo
consideraciones y criterios adecuados, consistentes y basados en la evidencia, con la
finalidad de asegurar el entendimiento mutuo de la informacion a ser presentada para
la evaluacion de los procedimientos de inscripcion y reinscripcién en el registro
sanitario de productos biologicos.

OBJETIVO:

Establecer las consideraciones y criterios que se deben cumplir en los procedimientos
de inscripcion y reinscripcion en el registro sanitario de productos bioldgicos
correspondientes a:

Procedimiento N° Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos
240 del TUPA Biologicos (Vacunas e Inmunolégicos).
Procedimiento N° Reinscripcion en el Registro Sanitario de Productos
241 del TUPA Bioldgicos (Vacunas e Inmunolégicos).
Procedimiento N° Inscripcion en el Registro Sanitario de Productos
242 del TUPA Biologicos (Otros Productos Bioldgicos).
Procedimiento N° Reinscripcion en el Registro Sanitario de Productos
243 del TUPA Biologicos (Otros Productos Bioldgicos).

AMBITO DE APLICACION

La presente Guia aplica a los procedimientos de inscripcion y reinscripcion en el
registro sanitario de productos biolégicos y es de observancia obligatoria en el ambito
de la competencia del Equipo de Productos Biolégicos - Direccién de Productos
Farmacéuticos de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

BASE LEGAL:

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y modificatorias.

Decreto Supremo N° 001-2016-SA que aprueba el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA y modificatorias.

Decreto Supremo N° 011-2016-SA que modifica el articulo 103 del Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y aprueban el Reglamento que regula
la Presentacién y Contenido de los Documentos requeridos en la Inscripcion y
Reinscripcion de Productos Bioldgicos: Productos Biotecnolégicos

Decreto Supremo N° 013-2016-SA que aprueba el Reglamento que regula la
Presentacion y Contenido de los Documentos requeridos en la Inscripcion y
Reinscripcion de Productos Biologicos que opten por la via de la Similaridad.
Decreto Supremo N° 016-2018-SA, aprueba el Reglamento que regula la
expedicion del certificado de liberacién de lote de productos biolégicos: vacunas o
derivados de plasma humano.

Resolucion Ministerial N° 668-2019-MINSA, que dispone la simplificacion de los
requisitos a cargo de DIGEMID y aprueban otras disposiciones que modifica el
TUPA del Ministerio de Salud.
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4.7 Decreto Supremo N° 020-2021-SA que aprueba el Reglamento que regula la
presentacion y contenido de los documentos requeridos en la inscripcion y
reinscripcion de productos biolégicos: vacunas.

4.8 Decreto Supremo N° 011-2022-SA, Decreto Supremo que maodifica articulos del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

4.9 Decreto Supremo N° 012-2023-SA, Decreto Supremo que dicta disposiciones
referidas al Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para la inscripcion y
reinscripcion en el registro sanitario y en la importacion de productos
farmacéuticos.

5. CONSIDERACIONES GENERALES
5.1. DE LA EVALUACION

5.1.1. La evaluacioén de la calidad, seguridad y eficacia de los productos bioldgicos
esta basada en datos derivados de la evaluacién de un balance beneficio —
riesgo.

5.1.2. Los criterios de evaluacioén pueden ser modificados como resultado del avance
de la ciencia y por modificaciones en la normatividad sanitaria.

5.1.3. Para la evaluacién de procedimientos de inscripcién y reinscripcion en el
registro sanitario de productos biolégicos se debe tener en cuenta los requisitos
indicados en el Articulo 104°, disposiciones generales y aspectos generales de
los productos farmacéuticos del Reglamento aprobado por Decreto Supremo

TN N° 016-2011-SA y modificatorias; tomando en cuenta las normas que regulan
u\ los detalles particulares respecto de la presentacién y contenido de los
(& Ry documentos requeridos, segun el tipo de producto biolégico. Asimismo, se
2 il evalla segun los criterios indicados en la presente Guia Técnica.

5.2. DE LOS REQUISITOS SENALADOS EN LA PRESENTE GUIA SE DEBE VERIFICAR
QUE:

5.2.1. La documentacién presentada corresponda con los datos declarados en la
solicitud con caracter de declaracion jurada (Solicitud Unica de Comercio
Exterior- SUCE).

5.2.2. El contenido de la documentacion de calidad, seguridad y eficacia requerida

para solicitar inscripcion o reinscripcién de productos bioldgicos, debe cefiirse
a las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), de la
Red Panamericana de Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica
(RedPARF), del Consejo Internacional para la de Armonizacién de Requisitos
Técnicos para Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH), de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), de la Direccién General de Productos de
Salud y Alimentos de Canada (Health Canada), y/o de la Administracion de
Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (US FDA), asi como,
farmacopeas de referencia y el avance de la ciencia. Para el caso de “otros
productos bioldgicos”, se incluye ademas las recomendaciones de otras
Agencias Reguladoras de PAVS.
Para el caso de productos biolégicos que no cuenten con normas que regulan
los detalles particulares respecto de la presentacién y contenido de los
documentos requeridos, se toma en cuenta las recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Paises de Alta Vigilancia Sanitaria,
farmacopeas de referencia y el avance de la ciencia. Deben sefialar la(s)
recomendacion(es) a la(s) cual(es) se cifien.

5.2.3. Que la documentacién se haya presentado conforme a la Estructura del
Documento Técnico Comun (CTD) de ICH. Excepcionalmente, para productos
biolégicos aprobados en la EMA o en paises de alta vigilancia sanitaria, se
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5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

5.2.8.

5.2.9.

5.2.10.

5.2.11.

puede aceptar, en las solicitudes de inscripcion o reinscripcion, un dosier que
tenga una estructura diferente al CTD, siempre y cuando el administrado
presente toda la documentacion del producto con la que fue autorizado en las
agencias reguladoras antes citadas. Para el caso de productos biologicos que
no cuenten con normas que regulan los detalles particulares respecto de la
presentacion conforme al CTD, se puede aceptar, en las solicitudes de
inscripcion o reinscripcion, un dosier que tenga una estructura diferente al CTD
hasta |la aprobacién de las normas antes citada.

En aplicacién a lo sefialado en la Primera Disposicion Complementaria
Modificatoria del Decreto Supremo N° 009-2022-SA, mediante la cual se
modifica el articulo 28 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA, cuando la
informacion sea presentada en formato del Documento Técnico Comun
(Common Technical Document - CTD), el Médulo 3 (calidad), Modulo 4
(estudios preclinicos) y Médulo 5 (estudios clinicos) pueden presentarse en
idioma inglés. La demas documentacion a presentar debe estar acompariada
de su respectiva traduccion simple al idioma espanol incluyendo el modulo 2
del CTD para los productos biologicos.

Los requisitos de sustento de calidad, seguridad y eficacia que por el volumen
de su contenido no se adjuntan integramente en el sistema VUCE, podran ser
presentados por mesa de partes en un CD u otro sistema de almacenamiento
magnético, que esté indexado, evidencie trazabilidad con hipervinculos vy
lacrado, como anexo al expediente original.

En el caso de productos biolégicos que opten por la via de la similaridad, la
comparacion del Producto Bioloégico Similar (PBS) con el Producto Bioldgico de
Referencia (PBR) con respecto a la calidad representa un elemento adicional al
dosier de calidad “tradicional”, por lo que esta informacién podria ser remitida
como un apartado anexo del CTD. Cuando la documentacion de la
comparacion respecto a la calidad no se encuentre en una sola seccion del
CTD, debe evidenciarse la referencia cruzada con otras secciones
correspondientes del CTD a fin de cumplir con la informacién requerida.

En caso que el producto bioldégico contenga a dos o mas IFAS de origen
bioldgico, se debe presentar documentos de Calidad de cada IFA (por ejemplo:
vacunas combinadas).

En caso que el producto biologico contenga a dos o mas productos biolégicos
separados y empacados en un solo envase mediato (Producto bioldgico co-
empacado), se debe presentar los requisitos que corresponde a cada Producto
Biolégico (Ejemplo: trastuzumab-pertuzumab).

Para los documentos de calidad que correspondan al producto terminado, debe
indicarse el nombre comercial y DCI, segun corresponda.

Los documentos de calidad se presenten en un documento oficial emitido por el
fabricante o del laboratorio que encarga la fabricacion o por otro laboratorio de
control de calidad certificado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
actualmente DIGEMID o por las autoridades competentes de los paises de alta
vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo
en Buenas Practicas de Manufactura o Buenas Practicas de Laboratorio
suscrito por el profesional responsable. Cuando estos documentos sean
emitidos por un mismo laboratorio fabricante, se acepta un documento oficial
suscrito por el profesional responsable que avale toda la informacion. Se
aceptan las adendas o cartas, para complementar la informacién (por ejemplo:
logos, razon social, nombre del producto).

Excepcionalmente, se podran aceptar documentos presentados en un
documento oficial emitido por una compafia que represente al fabricante o al
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laboratorio que encarga la fabricacién, siempre y cuando, esté avalada en el
Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Venta u otro
documento que demuestre o autorice su representacion.

5.2.12. Los titulares de Registro Sanitario de Productos Biolégicos, que sus productos
hayan sido autorizados con los requisitos de los procedimientos de inscripcion
y reinscripcion de productos biologicos establecidos en el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos (TUPA) del MINSA aprobado por Decreto
Supremo N° 001-2016-SA con sus modificatorias y ademas que hayan seguido
la estructura y organizacion del Documento Técnico Comtun (CTD) de ICH, que,
en las sucesivas reinscripciones que se soliciten, respecto a los requisitos
abajo detallados presentados en algln tramite realizado anteriormente vy,
siempre que los mismos no hayan sufrido variacion, en cumplimiento al
numeral 48.1.1 del articulo 48 del TUO de la Ley 27444 aprobado por Decreto
Supremo N° 004-2019-JUS, bastara con sefialar el nimero de expediente y
fecha de la presentacion del cambio, inscripcién o reinscripcién con el que ha
sido autorizado por esta Direccion:

a) Documentacion de control de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA,
producto terminado y excipientes (que incluya especificaciones técnicas,
técnicas analiticas, validacion de técnicas analiticas, justificacion de
especificaciones, analisis de lote, caracterizacién de impurezas, excipientes de
origen animal o humana, nuevos excipientes).

b) Documentaciéon que contenga los estandares y materiales de referencia del
Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y producto terminado.

c) Descripcion del proceso de manufactura del Ingrediente Farmacéutico Activo -

%\ IFA 'y producto terminado y su validacion
2| d) Estudios de estabilidad, segun lo establecido en la normativa correspondiente.
s Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segtin estandares

internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la
normatividad correspondiente.

e) Sistemas envase-cierre.

f) Caracterizacion del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y desarrollo
farmacéutico del producto terminado.
Para los demas requisitos del procedimiento de reinscripcién, estos seran
presentados conforme a lo establecido en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos (TUPA) del MINSA.

5.2.13. Para el caso de una solicitud de inscripcion, aplica la solicitud de mas de un
acondicionante, independientemente de la razén social o pais del
acondicionante y se aceptara las “modalidades”: “Fabricado por: ..." y
“Fabricado por: .... y Acondicionado por: ...”, siempre que el acondicionante
corresponda a una instalacién de empaque secundario, incluida la instalacion
de empaque secundario funcional (es decir, ensamblado). Se acepta que el
sitio del acondicionante(s) este ubicado en diferentes paises. Estas condiciones
se evidenciaran en la seccion 3.2.P.3.1 del CTD y en los correspondientes
proyectos de rotulados de acuerdo al Articulo 44 del D. S. 016-2011-SA.

5.3. DEFINICIONES OPERATIVAS

Documento Técnico Comun (CTD, por sus siglas en inglés): Describe la
organizacion de la informacion de eficacia, seguridad y calidad en un expediente
(dosier) de productos biologicos, el cual esta estructurado en maodulo 1 (informacion
administrativa), médulo 2 (resumenes), médulo 3 (calidad), médulo 4 (reporte de
estudios no clinicos) y moédulo 5 (reporte de estudios clinicos), de acuerdo a lo
establecido por el Consejo Internacional para la de Armonizacién de Requisitos
Técnicos para Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH).

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
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5.4. DENOMINACIONES

CLC : Certificado de Libre Comercializacion

CPF : Certificado de Producto Farmacéutico

AESyPGR : Area de Eficacia y Seguridad y Plan de Gestion de Riesgo de Productos
Biolégicos

AIRCOPB : Area de Inscripciones, Reinscripciones, Cambios y otros productos
biolégicos

D.S. : Decreto Supremo

VUCE : Ventanilla Unica de Comercio Exterior

SUCE :  Solicitud Unica de Comercio Exterior

DPF : Direccion de Productos Farmacéuticos

EPB : Equipo de Productos Biolégicos

ANM : Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios.

IFA : Ingrediente Farmacéutico Activo.

5.5. PROCESO DE INSCRIPCION Y ’REINSCRlPClON EN EL REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS (ETAPAS)
La inscripcion o reinscripcion en el registro sanitario de productos biol6gicos es un
proceso de caracter obligatorio para la fabricacion, importacion, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, promocion, dispensacién, expendio 0 uso.

R

N
\

5.6. ESQUEMA RESUMIDO DEL PROCESO DE |INSCRIPCION Y
REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS
La solicitud de inscripcién o reinscripcidon en el registro sanitario de productos
biolégicos se presenta por nombre, forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente
Farmacéutico Activo - IFA, fabricante y pais.

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
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Y REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

6.

6.1.

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS:

BIOLOGICOS

GUIA QUE ESTABLECE CONSIDERACIONES Y CRITERIOS QUE SE DEBEN CUMPLIR EN LOS PROCEDIMIENTOS DE INSCRIPCION

EVALUACION DOCUMENTARIA DE LOS REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE PRODUCTOS

6.1.1 SOLICITUD, CON CARACTER DE DECLARACION JURADA (SOLICITUD UNICA DE COMERCIO EXTERIOR - SUCE)
Para la verificacion de la informacién consignada en la SUCE se hara uso del Sistema Integrado de Informacion - Si-
DIGEMID, antecedentes que obran en el archivo institucional para el caso de reinscripcién y requisitos remitidos
relacionados a calidad, seguridad y eficacia establecidos en el procedimiento TUPA correspondiente.

DOCUMENTO

Datos del Solicitante

DOCUMENTO
Datos del
Establecimiento
Farmacéutico

DOCUMENTO

Director Técnicoy
Representante legal

CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO

La razén social y el Nimero de RUC deben ser conforme a lo registrado en
“Consulta de Establecimientos Farmacéuticos” y “Registro de
Establecimientos” del Sistema Integrado de Informacion — Sl- DIGEMD.

CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO

En este item se verifica la categoria del establecimiento farmaceéutico
(Drogueria o Laboratorio), nombre comercial, direccion, teléfono/anexo y
correo electronico, los cuales deben ser conforme a lo registrado en
“Consulta de Establecimientos Farmacéuticos” y" Registro de
Establecimientos” del Sistema Integrado de Informacion — SI- DIGEMD. Se
verifica si el solicitante estd autorizado para comercializar productos
bioldgicos.

CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO

En este item se verifica que se haya declarado el nombre del director técnico
y del representante legal, los cuales deben ser conforme a lo registrado en
“Consulta de Establecimientos Farmacéuticos” y “Registro de
Establecimientos” del Sistema Integrado de Informacion — Sl- DIGEMD.

REFERENCIA
Decreto Supremo
Articulo 105, 1 h)
Decreto Supremo
Articulo 8.1, 1 h)
Decreto Supremo
Articulo 8.1, 1 h)
Decreto Supremo
Articulo 8.1, 1 h)
REFERENCIA
Decreto Supremo
Articulo 8

Decreto Supremo
Articulo 70

REFERENCIA
Decreto Supremo
Articulo 105, 1)
Decreto Supremo
Articulo 8.1, 1)
Decreto Supremo

~Articulo 8.1, 11)

NO

No

No

No

No

No

ND

016-2011-SA.
011-2016-SA.

013-2016-SA.

020-2021-SA.

016-2011-SA.

014-2011-SA.

016-2011-SA.
011-2016-SA.

013-2016-SA.

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
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Decreto Supremo N° 020-2021-SA.

: . Articulo 8.1, 1)

| DOCUMENTO CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO : ‘ REFERENCIA

| Tipo de Tramite ' En este item se verifica que se haya seleccionado el procedlmlento ; Decreto Supremo N° 016-2011-SA. |
correspondiente al objeto de la solicitud, seguin sea el caso: inscripcion o = Articulo 105, 1a) '
reinscripcion. - Decreto Supremo N° 011-2016-SA.

- Articulo 8.1, 1 a) |

- Decreto Supremo N° 013-2016-SA. |

~Articulo 8.1, 1 a) g

Decreto Supremo N° 020-2021-SA. |

| : Articulo 8.1, 1 a) '
DOCUMENTO CRITERIOS DE CUMPLlMIENTO REFERENCIA

Tipo de Producto . En este item se verifica que se haya seleccionado el tipo de producto acorde ' Decreto Supremo N° 016-2011-SA.
| Biologico al articulo 103 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA modificado por el = Articulo 103

Decreto Supremo N° 011-2016-SA, considerando la naturaleza del producto:

1. Inmunolégicos: vacunas, sueros y alérgenos.

2. Derivados de Sangre Humana o Plasma Humano.

3. Productos Biotecnolégicos

— Técnica del ADN recombinante.

— Técnica de Anticuerpos Monoclonales e Hibridoma

— Otros métodos que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) determine de acuerdo al

avance de la ciencia. '

4. Otros productos biologicos.

Las vacunas obtenidas por la Técnica de ADN recombinante corresponderan
- a productos inmunolégicos: vacunas.

Revise la seccion 3.2.8.2.3 Control de Materiales del CTD.

DOCUMENTO CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO  REFERENCIA

Clasificacion ATC - Se verifica que esta informacion se describa en comentarios de la Sustancia- Decreto Supremo N° 011-2016-SA.
Principios Activos o sea remitida en una carta del solicitante de acuerdo al = Articulo 8.1, 2 a)
Sistema de clasificacion ATC de la OMS (Link = Decreto Supremo N° 013-2016-SA.
_http://www.whocc.no/atc_ddd_index) _Articulo 8.1,2 a) -

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
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TITULO:
Y REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS
DOCUMENTO CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO
Reinscripcion Este item sera mostrado en la SUCE cuando el procedimiento corresponda a
una reinscripcion, de ser el caso verificar.
DOCUMENTO CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO
N° Registro Sanitario Debe corresponder al producto biolégico objeto de reinscripcion.
DOCUMENTO CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO

Fecha de Vencimiento

DOCUMENTO
Nombre del Producto

Debe estar de acuerdo a lo autorizado y que la fecha de solicitud no sea
posterior a la fecha de vencimiento; entiéndase como fecha de solicitud la
fecha de transmisién de la informacion a la DIGEMID.

CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO

Se verifica que:

a) El nombre comercial del producto biolégico a registrar no sea igual al
nombre de otro producto biolégico ya registrado, mediante el uso del
Sistema Integrado de Informacién — SI-DIGEMID.

b) El nombre comercial del producto biolégico no sea similar a ninglin otro
producto registrado (fonética y ortograficamente), ni se preste a confusion
(induzca a error en cuanto a la composicion, indicaciones o propiedades que
posee el producto, tanto sobre si mismo como respecto de otros productos)
o propicie su uso inadecuado. Mediante el uso del Sistema Integrado de
Informacién — SI-DIGEMID.

c) El producto biolégico se debe designar con un nombre comercial, a
excepcion de las vacunas, derivados de plasma humano y sueros, que
podran identificarse con su Denominacién Comun Internacional o nombre
con el que se encuentra en las farmacopeas de referencia o nombre no
comercial que figura en la ficha técnica de paises de alta vigilancia sanitaria
o recomendaciones de la OMS.

d) En el caso de productos extranjeros, el nombre corresponda a lo indicado

GUIA QUE ESTABLECE CONSIDERACIONES Y CRITERIOS QUE SE DEBEN CUMPLIR EN LOS PROCEDIMIENTOS DE INSCRIPCION

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Articulo 105
Decreto Supremo N° 020-2021-SA.
Articulo 8.1, 2 a)

REFERENCIA
Decreto Supremo N° 016-2011-SA
Articulo 7

REFERENCIA

Decreto Supremo N° 016-2011-SA.
Articulos 10, 11y 30

WHO Technical Report Series No.
1043, 2022 Annex 3 Guidelines on
evaluation of biosimilars
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